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Ti6u chudn 6p dr,rng cia trang thi6t bi y t6 thuQc loai I

KInh grli: Sd y TE HA NQr

1. T6n co s0 cong o6: coruc Ty c0 PHAN THr./oNG MAt DLrgc vAT Tu y rE HA NOt

Ma s6 thu6 hof,c 56 giAy ph6p thdnh lap V6n phdng dai dien: 0101587962

Dia chi: 56 17, Ph6 Ph6 Dr?c Chinh, Phudng Ba Dinh, ThAnh ph6 Ha NOi.

Dign thoai c6 0inh: 024 35567082 Fax:024 35567083

Email: nguyenthidung@orbe.vn

2. Ngudi dai diQn hqp phSp c0a co sO:

H9 vd t6n: Ong L6 TAt Co

t\r xa hOi.

Dien thoai c6 dinh: 024 35567082 Dien thoai di dQng:

3. Trang thi6t bi y t6 thuoc loai A:

T6n trang thi6t bi y t6: Dai nep ch6n thuong chinh hinh mang thuong hiQu ORBE

T6n thuong mai: ......,.......

M5 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (n€u cd):

Chring loai: Y t6

M6 sdn phAm @6u cd): Phu lrrc dinh kdm

Quy c6ch d6ng g6i (n6u c6): 
i

Mtrc dich sir dr;ng: Sir dung trong nh0ng ca c6p c0u, so ct?u, di6u tri c6c chSn thucrng g6y xuong; H6 trE c6 dinh si
phSu thu0t, trong phqc hdi chuc ndng, dirng thay th6 b6 bQt (truo,ng hqp gdy xuong khong di tech); Dir phdng nhunl
thuong xuong khop (c5c trucrng hgp c6 nguy co cao)- (M6i sdn phAm trong nh6m se c6 chrlc ndng cq th6 ri6ng) vd
luc chi ti6t dlnh kdm

T6n co sd sdn xu6t: COruC TY TNHH HAMECo HI-ING YEN

Dia chi co sd sin xu6t: ThOn Chi Trung, Xd Nhu eu!,nh, Tinh Hung y6n

Ti6u chu6n 5p dr;ng: TCCS: 02:201Z|HMC

4. D6i voi trang thi6t bi y t6 ch0a ch6t ma t0y, ti6n ch6t:

TOn ch6t ma t0y, tidn ch6t: T6n khoa hec: .....,.........

Md thOng tin CAS:

N6ng dO, hdm lugng ch6t ma t0y, ti6n ch6t: .............

T6ng hdm lugng chdt ma triy, ti6n ch6t trong mQt don vi d6ng g6i nh6 nh6t:..............
' 

ll't 
" " ' " " 

.i"'

5. ThOng tin v6 chrl sd h0u trang thi6t bi y t6:

T6n cht] sd hou: CONG TY CO PHAN THLToNG MAI DugC VAT T[-r Y TE HA NoI

Dia chi chrl sd hou: s6 17, ph6 ph6 Doc chinh, phucvng Ba Dinh, Thdnh ph6 Ha Noi.

6. Th6ng tin vd co sd b6o hitnh (ndu c6):

T6n co s&: CONG TY TNHH HAMECo HUNG YEN

ffiEl IHUoNG M

VAT TU'

ANO



Dia chl: Th6n ChlTrung, Xd Nhu Qufnh, Tinh Hung Y6n
Dign thoai c6 dinh: 024 35567082 Dien thoai di dQng: ............

7. 56 c6ng b6 d0 di6u kign sAn xu6t o6i vdi trang thi6t bi y t6 sdn xu6t trong nudc: s6 losztzoltlsxTTB- YTHY ngdy
0610912017,

G6ng b6 ti6u chuAn 5p dgng c0a trang thi6t bi y t6 loqi A

Hd so kdm theo gdm:

Co sd cOng n6 ti6u ctru6n 6p dung cam k6t:

1. NOi dung thOng tin cOng b6 ld chinh x5c, hEp ph6p vd theo d[ng quy dinh. N6u c6 sr,r gi6 mao, khong dong sU that co
sdxin chiu hodrntodn tr6ch nhiQm vd s6 bixtl lf theo quy dinh cOa ph6p luQt.

2. 86o dim ch6t luEng vd luu hdnh trang thi6t bi y t6 theo d0ng h6 scr dd cOng b6.

3. CQp nhat c6c thay d6i lien quan d6n h6 so cOng b6 ti6u chu6n 6p dung theo quy dlnh.

Ngudi
d0, ch(rc danh)

cho k! s6

1 Dia danh

2 S0 Y t6 tlnh, thdnh ph6 truc thuoc trung uong noi co s0 dit tru s0
3 Ghi theo dia chl tr6n gi6y ch0ng nhfn ddng kf kinh doanh

1. 3i6y chOng nh0n dat ti6u chuin qudn lf chAt lugng ISO 13485 x

2. 3i6y 0y quydn c0a ch0 s0 hOu trang thi6t bi y t6 x

3. 3i6y x5c nhOn d0 di6u kien b6o hdnh X

4. Idi ligu m6 ti t6m t5t ky thuAt trang thi6t bi y t6 blng ti6ng ViQt X

t IAi li€u kf thu€t m6 ti ch0c ndng, th6ng s6 t<y tnuqt c0a trang thi6t bi y t6 do chrl s& h0u trang thi6l
ri y t6 ban hdnh

x

o.

Idi liQu kV thu0t bAng ti6ng Vi0t kdm theo tdi liQu vA nguy6n v0t lieu, vA an todn crla sdn phAm, quy

:rlnh sin xu6t, c6c b6o c5o nghiBn cfu l6m sdng vd ti6n l5m sdng bao gdm b5o c5o d0 6n tlinh tl6i
r0i thu6c thrl, cnAt nieu chuin, v4t li€u ki6m so6t in vitro.

tr

7. 36n li6u chuAn md chrl sd h0u trang thi6t bi y t6 c0ng b6 ap Oung x

8. 3i5y ch0ng nhOn hqp chuAn tr

9.

)6i vdi trang thi6t bi y t6 s6n xu6t trong nudc: k6t qu6 d5nh gi5 c6c thOng s6 h6a, lf, vi sinh vd c5c
:h6ng s6 kh6c do co s& d0 tliAu kign theo quy tlinh c0a ph6p lu0t vA d6nh gi6 ss phU hEp c6p hodc
3i5y ch0ng nhQn d5nh gi5 chAt lugng do co quan c6 thAm quy6n c0a ViQt Nam cdp O6i vdi trang
:hi6t bi y t6 chAn do6n in vitro

tr

10.
l-di li0u hudng d6n sr) dgng c0a trang thi6t bi y t6 bins ti6ng Viet; d6i vdi trang thi6t bi y t6 nhip
<h5u k6m theo bdn g6c blng ti6ng Anh do chO sd h0u trang thi6t bi y t6 ban hdnh

11. VlSu nh6n trang thi6t bi y t6 x

12. 3i6y ch0ng nhfn luu hdnh tu do d6i vdi trang thi6t bi y t6 nhQp kh3u tr
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